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 ชื่อสิ่งอุปกรณ                            แถบทดสอบอนุพันธฝน (Opiate Test) 
 หนวยนับ                                   กลอง 

1.  คุณลักษณะเฉพาะ 
 1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน 
  1.1.1  ใชทดสอบสารอนุพันธฝนและเมตาบอไลทในปสสาวะแบบเร็วเชิงคุณภาพ 
  1.1.2  ใชทดสอบปสสาวะของคนเทานั้น 
 1.2  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค 
  1.2.1  ใชหลักการภูมิคุมกันวิทยาแบบแหง 
  1.2.2  สามารถอานผลไดดวยตาเปลา 
  1.2.3  ปริมาณอนุพันธฝนต่ําที่สุดที่ใหผลบวกเทากับ 300 นาโนกรัมตอมิลลิลิตร 
 1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ 
  1.3.1  เปนแถบทดสอบสารยาบาในปสสาวะในเชิงคุณภาพ 
  1.3.2  ลักษณะแถบอาจเปนแถบยาวหรือเปนแบบแถบสั้นบรรจุในตลับ 
  1.3.3  ในแถบจะมีสวนที่เคลือบสารอนุพันธฝน (Test region) และสวนที่เคลือบดวยแอนติบอดี 
    ตออนุพันธฝน (Control region) โดยเปนตัวบงชี้คุณภาพของแถบทดสอบ 
  1.3.4  ขนาดบรรจุตอกลองจะกําหนดในการจัดหาแตละครั้ง 
2.  การบรรจุและหีบหอ  บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต 
3.  ขอกําหนดอื่นๆ 
 3.1  มีเอกสารกํากับระบุวิธีใช วิธีการเก็บรักษา และขอกําหนดอื่นๆตามความจําเปน 
 3.2  มีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป ในวันสงของ 
 3.3  มีเอกสารแสดงคุณภาพการใชงานจากหนวยของรัฐที่ ทบ.รับรอง 
4.  วิธีการตรวจสอบ  ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะของตัวอยางและทดลองใชงาน   
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